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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

CREDITOS

Conformidade

Este dispositivo médico estad em conformidade com o Regulamento de

c € Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 e suas versdes revisadas.
0051

O dispositivo médico, doravante denominado equipamento, foi classificado na
classe I1b conforme anexo VIII - inciso 11 da Norma 10 da referida diretriz.

Fabricante

O Fabricante do equipamento é:
TECHNIX S.P.A.
via E. Fermi, 45
24050 Grassobbio, BG (ltélia)
Tel.: +39 (0)35 3846611
Fax: +39 (0)35 335675
Site: http://www.technix.it
e-mail: technixd@technix.it
InformagGes sobre a conformidade podem ser solicitadas ao Fabricante.

Distribuidor

O distribuidor do equipamento é:
Agfa NV
Septestraat 27,
B-2640 Mortsel - Bélgica

Detalhes da publicacao

Publicado pelo Fabricante.
O Fabricante reserva-se o direito de modificar este Manual do Usuario e os equipamentos aqui descritos.

As especificagdes do equipamento estdo sujeitas a variagdes sem aviso prévio. Nada escrito neste Manual do
Usuario pode ser considerado como uma oferta, garantia, promessa ou condicdo contratual.

Copyright
Tradugdes das instrucdes originais em lingua italiana.
Nenhuma parte deste Manual do Usuario pode ser reproduzida ou transmitida de qualquer forma sem

permissdo por escrito do Fabricante.

O software incluido no equipamento pertence ao Fabricante. Ao receber o equipamento, o usuario adquire
apenas o direito de uso do software.

Este direito ndo é exclusivo nem transferivel.

Também é necessario obter permissao por escrito do Fabricante antes de fazer alteracfes para o uso do
equipamento para outros fins que ndo os estabelecidos.
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1.6

Informacdes sobre o Manual do Usuéario
O objetivo deste Manual do Usuario é fornecer um recurso valido para garantir aos Usuarios um uso seguro e
eficiente dos equipamentos descritos.

Antes de colocar o equipamento em funcionamento, € necessario ler o Manual do Usuario, observar e
respeitar rigorosamente todos 0s avisos que indicam mensagens de Adverténcia e Precaugéo.

Preste especial atencdo as informacGes e procedimentos no paragrafo "Seguranca”.

O Manual do Usuério é parte integrante do equipamento. Ele deve ser mantido préximo ao equipamento, para
que seja possivel consulta-lo a qualquer momento.

Uma mensagem de ADVERTENCIA indica um possivel resultado grave, evento critico ou risco de
& seguranca. Uma adverténcia pode causar morte ou ferimentos graves ao usuario e ao paciente.

Este equipamento gera radiacdo ionizante. Antes de prosseguir com a exposi¢do aos raios X,
certifique-se de que foram adotadas as medidas de seguranca necessarias contra a radiacéo

Uma mensagem de PRECAUCAO indica onde é necesséria atengdo especial para garantir o uso
& seguro e eficiente do equipamento. A ndo observancia de uma mensagem de precau¢do pode causar
lesbes pessoais leves ou moderadas, danos ao equipamento ou a outros bens e expor a um possivel
risco remoto de lesBes mais graves e/ou poluicdo ambiental.

@ Esta indicacdo sinaliza sugestBes particulares, por exemplo, para ajudar o usuario ou melhorar uma
JL  sequéncia de operago.

(A) Referéncia a posicéo na figura.

"EMERGENCY BUTTON PRESSED" As mensagens de exibicdo sdo formatadas entre aspas
duplas e em letras mailsculas.

Nas figuras/fotos, as mensagens sao exibidas no
idioma inglés, enquanto no texto ha sua traducdo no
idioma do manual.

1. Faga verificagOes visuais Operacdes que devem ser feitas passo a passo
2. Ligue a unidade seguindo a ordem logica de numeracao.
3. Ligue o colimador Mesmo uma sequéncia que consiste em um dnico

passo é numerada

O Manual do Usuério descreve a configuragdo mais completa do equipamento com o maior nimero de
opcionais e acessorios.

Dependendo da configuragdo, outras instrugdes de uso podem ser fornecidas junto com o equipamento. Estas
instrucBes devem ser consultadas para informagdes sobre seguranca, calibragdo, procedimentos de teste e
manutencéo.

O Manual do Usuério respeita as especificacfes do equipamento e estd em conformidade com todas as normas
de seguranca vigentes na data de sua publicacao.

O Fabricante reserva-se o direito de fazer alterages de acordo com o progresso técnico.
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1.7

1.8

18.1

1.9

Compatibilidade

Os equipamentos descritos neste Manual do Usuario ndo devem ser utilizados em conjunto com outros
produtos ou componentes, exceto se forem explicitamente indicados como compativeis pelo Fabricante.
Informac6es sobre a compatibilidade com outros produtos podem ser solicitadas pelo Fabricante.

AlteracGes e/ou acréscimos de equipamentos devem ser realizados pelo Fabricante ou por qualquer terceiro
explicitamente autorizado pelo Fabricante.

Essas alteragBes e/ou acréscimos devem estar em conformidade com todas as leis vigentes e normas locais e
devem ser realizadas com a mais alta capacidade técnica.

Alteragdes e/ou acréscimos de equipamentos realizados por pessoas ndo qualificadas e/ou por
& pessoas que utilizem pecas de reposi¢do ndo homologadas, podem anular a garantia do
equipamento.
Como em todos os produtos técnicos complicados, a manutencdo realizada por pessoas nédo

qualificadas e/ou por pessoas que utilizam pecas de reposi¢do ndo aprovadas pode causar sérios
danos ao equipamento e riscos de lesdes pessoais.

Destino final

Dispositivo mdvel para diagnéstico por imageamento de raios X com excecao de exames de mamografia.

A utilizacdo do equipamento é reservada exclusivamente a pessoal qualificado, treinado e informado sobre os
riscos associados a utilizacdo de radiagdes ionizantes.

Seu uso em servicos de saude profissional, como consultorios, clinicas, hospitais (emergéncia, sala de
pacientes, salas de cirurgia,.. ) € orientado para:

e Radiologia

e Hospitalizagéo

e Alade emergéncia
e Sala de gesso

e Pediatria

e Ortopedia

e Salade cirurgia

e Medicina esportiva

Indicagdes/contraindicagdes

O equipamento é um dispositivo de raios X mdével projetado para criar imagens de raios X em radiografias.

O equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado, treinado e informado sobre os riscos
associados ao uso de radiagdes ionizantes em pacientes tanto na idade adulta quanto na idade pediatrica.

Considerando a natureza radioldgica, o pessoal treinado deve selecionar e realizar o exame cuidando de
observar os principios médicos de justificacdo e otimizagdo garantindo que as vantagens do paciente superem
0S riscos.

Especialmente as gestantes representam uma categoria pela qual o pessoal treinado assume a responsabilidade
de realizar o exame considerando as vantagens e o0s riscos. O exame deve ser realizado mantendo a exposi¢ao
no nivel mais baixo razoavelmente alcancavel compativel com a qualidade diagnéstica exigida.

Treinamento

Os usuarios do equipamento devem ser devidamente treinados para um uso seguro e eficaz antes de tentar
ligar o equipamento descrito neste Manual do Usuaério.

O conteudo do treinamento para este tipo de equipamento é diferente em cada pais,

Cabe ao usuario certificar-se de ter recebido um treinamento adequado em conformidade com as leis vigentes
e as normas locais.
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2  SEGURANCA

2.1 Avisos e precaucoes

AN

Uso esperado e compatibilidade

Né&o utilize o equipamento para fins diferentes daqueles a que se destina. Nao utilize o equipamento
com outros produtos que ndo sejam aqueles cuja compatibilidade foi reconhecida pelo Fabricante.
O uso do equipamento para fins diferentes dos esperados ou com um produto incompativel, pode
causar les@es fisicas graves ou mortais ou diagndsticos ou terapias errados.

Este equipamento deve ser usado somente em conformidade com as instru¢@es de seguranca
especificadas neste Manual do Usuario e exclusivamente para os fins pretendidos.

Treinamento adequado

Né&o utilize o equipamento para nenhuma aplicacdo a menos que tenha um treinamento correto e
adequado para um uso seguro e eficiente.

Se ndo tiver a certeza de poder utilizar este equipamento de forma segura e eficiente, ndo o utilize.
O uso deste equipamento sem treinamento correto e adequado pode causar lesdes fisicas graves ou
mortais ou diagnosticos ou terapias errados.

N&o use 0 equipamento com os pacientes se ndo houver um entendimento adequado de suas
capacidades e fun¢es. A utilizacdo do equipamento sem o conhecimento adequado de seu
funcionamento pode comprometer a eficacia e/ou reduzir a seguranca do paciente, do usuério e de
outras pessoas proximas.

Importancia da seguranca

Né&o utilize o equipamento para nenhuma aplicacio antes de ler, compreender e assimilar todas as
informacdes sobre seguranca, procedimentos de seguranga e emergéncia especificados neste
Manual do Usuario. O uso do equipamento sem o devido conhecimento das regras de seguranca
pode causar lesdes fisicas graves ou mortais, ou diagndsticos ou terapias errados.

Sistemas de seguranga

Nunca tente remover, modificar, excluir ou obstruir qualquer dispositivo de seguran¢a do
equipamento. Uma intervencdo em dispositivos de seguranca pode causar lesdes fisicas graves ou
até mesmo a morte.

Manutencéo e defeitos

O equipamento deve ser submetido a verificagdes regulares pelo servigo de assisténcia técnica do
Fabricante ou por pessoal expressamente autorizado pelo Fabricante, seguindo um plano de
manutencao preventiva anual pré-estabelecido pelo Fabricante.

Se for certo (ou provavel) que alguma parte do equipamento esteja defeituosa ou mal ajustada, ndo
o utilize antes de realizar uma verificagéo pelo suporte técnico.

A utilizagdo de um equipamento com pegas defeituosas ou ajustadas de forma incorreta, pode expor
0 USU&rio ou o paciente a radia¢des ionizantes ou outros perigos de seguranca. Isso pode causar
lesbes fisicas graves ou mortais, ou diagndésticos ou terapias errados.

O usuério deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente da regido em que o usuario esta estabelecido

Péagina 8/65
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2.2

2.3

Seguranca elétrica

Este equipamento estd em conformidade com a classe de seguranca I, Tipo B, de acordo com a norma IEC
60601-1.

Manual do Usuério, pois dentro dele existem tensdes elétricas perigosas. A remocao de protecbes

f N&o remova protecdes ou cabos deste equipamento, a menos que seja expressamente exigido neste
ou cabos pode causar ferimentos mortais ou danos graves as pessoas.

ProtecGes ou cabos devem ser removidos somente por pessoal técnico qualificado e autorizado. Use 0
equipamento apenas em salas ou areas em conformidade com todas as leis aplicaveis (ou regulamentos com
forca de lei), referentes a seguranca elétrica deste tipo de dispositivo médico.

Sempre isole o equipamento da fonte de alimentacdo antes de prosseguir com as operacfes de limpeza ou
desinfeccdo para evitar choques elétricos.

Conexd&o de terra equipotencial
O equipamento ¢é fornecido com um ponto de ligacdo a terra equipotencial.

O equipamento s6 pode ser utilizado em areas que atendam as normas locais de seguranca elétrica e em
ambientes adequados para atividades médicas. Além disso, a norma IEC 60601-1 fornece instrugdes sobre o
ponto de ligacdo a terra equipotencial.

Conexao de terra equipotencial adicional

Uma conexao de terra equipotencial adicional é fornecida porque o equipamento é mével e a confiabilidade
do ponto de conexdo de terra equipotencial principal pode ser insuficiente.

E possivel utilizar este equipamento apenas em salas que cumpram os requisitos da norma IEC.

f O equipamento descrito ndo esta protegido contra infiltracdo de liquidos. Sua classificacdo é IPx0.

Seguranga mecanica

equipamento.
Remova todos os objetos da faixa de movimento do equipamento.

Verifique se 0s componentes suspensos ndo utilizados (monitor e complexo radiogénico) estdo
posicionados de forma a ndo afetar o usuario nem os pacientes.

Né&o é possivel transportar este equipamento em funcionamento. Para um transporte seguro,
desligue o equipamento antes de transporta-lo e certifique-se de que todos os periféricos do sistema
(monitor, mouse, teclado, cabos etc.) estejam desconectados.

N&o remova protecdes ou cabos deste equipamento, a menos que esta operacdo seja expressamente
solicitada neste Manual do Usuario.

O equipamento inclui partes méveis. A retirada das protecdes pode causar lesBes fisicas graves ou
mortais as pessoas.

f Certifique-se de que partes do corpo ou roupas nao estejam presas entre os componentes méveis do
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2.4

2.5

2.6

Protecédo contra explosodes

Este dispositivo ndo deve ser usado na presenca de gases ou vapores explosivos. N&o use spray
desinfetante inflamavel ou potencialmente explosivo. O uso deste equipamento em um ambiente

inadequado pode causar incéndios ou explosdes.

Seguranca contra incéndios

N&o use este equipamento em areas onde haja risco de incéndio.
/ ” \| Néo cubra as aberturas de ventilagdo enquanto o equipamento estiver ligado.

Para incéndios elétricos ou quimicos, use apenas extintores de incéndio marcados como adequados
para tais usos. O uso de agua ou outros liquidos em um incéndio elétrico pode causar lesdes fisicas
ou até mesmo a morte.

Antes de tentar extinguir o fogo, a medida de seguranca a ser tomada é separar 0 equipamento de
outras fontes de energia elétrica e de todas as outras fontes para reduzir o risco de choques elétricos.

Descarga eletrostéatica (ESD)

Recorra sempre a procedimentos estaticos, prote¢des e produtos adequados antes da abertura ou
& durante o manuseio do equipamento. Este equipamento inclui componentes eletrostaticamente
sensiveis. O ndo cumprimento dos procedimentos contra ESD pode causar danos aos componentes.
Tais danos aos componentes ndo sao cobertos por nenhuma garantia.

A descarga eletrostatica (ESD) pode causar uma tensdo consideravel que pode causar danos as placas de
circuito impresso (PCB) ou a outros componentes do equipamento.

Danos por descarga eletrostatica (ESD) podem se acumular e inicialmente ndo serem visiveis, como uma
falha de hardware, mas podem reduzir o desempenho. Portanto, é recomendavel usar procedimentos
adequados de manuseio de ESD. A ESD pode ser devido a baixa umidade ou ao uso de equipamentos
elétricos em tapetes, roupas de cama e roupas.
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2.7

2.7.1

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Este equipamento estd em conformidade com as leis e regulamentos internacionais e nacionais relativos a
compatibilidade eletromagnética (EMC) em vigor para este tipo de produto, se for utilizado para os fins a que
se destina. Tais leis e regulamentos definem o nivel de emissdes eletromagnéticas provenientes do produto e a
imunidade solicitada contra interferéncias eletromagnéticas de fontes externas. Outros produtos eletrénicos
que ultrapassem os limites definidos pelas normas EMC podem, em situacdes inusitadas, afetar o
funcionamento do equipamento.

e Os produtos eletromédicos requerem precaugdes especiais referentes a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as
informagdes de EMC fornecidas na documentagdo anexa.

e O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados pode causar uma emissdo mais alta ou
niveis de imunidade mais baixos.

e O equipamento ndo deve ser utilizado préximo a outros produtos ou empilhado sobre eles €, caso
seja necessario, deve-se verificar o correto funcionamento.

Telefones celulares e laptops
/ A \ | Ascomunicag@es entre equipamentos portateis e moveis de RF podem afetar equipamentos
médicos. Recomenda-se ter cuidado ao usar esses dispositivos de comunicacéo dentro do raio
especificado de dispositivos eletromedicos

Adverténcias e precaucdes de seguranca para compatibilidade eletromagnética

Emissdo aumentada ou imunidade de interferéncia reduzida.
/ A \| Uso de acessorios ou cabos inadequados
P Use exclusivamente os acessorios ou cabos listados e pegas de reposicao originais internas.

O equipamento médico elétrico esta sujeito a medidas de precaucdo especiais em relacdo 8 EMC e s6 pode ser
instalado e colocado em operagdo de acordo com as informacGes de EMC contidas no Manual de Operagéo.

Dispositivos de comunicagao de radiofrequéncia portateis e moveis podem influenciar dispositivos médicos
elétricos.

Guia e declaracéo do Fabricante — EmissGes eletromagnéticas

O equipamento é adequado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado. O comprador ou 0
usuario do equipamento deve garantir que ele seja usado em um ambiente eletromagnético conforme descrito
abaixo:

Emissfes de RF Grupo 1 Este equipamento utiliza energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Portanto, a emissdo de RF é muito
baixa e é improvavel que cause interferéncia em

CISPR11 equipamentos eletrénicos proximos

Emissfes de RF Classe A O equipamento é adequado para uso em todos 0s
ambientes, exceto o doméstico e aqueles conectados
diretamente a rede publica de baixa tensdo que abastece

CISPR 11 edificios de uso doméstico.

Emissfes harmonicas Né&o aplicavel
IEC 61000-3-2

Emisses de flutuacGes de Néo aplicavel
tensdo/cintilagdo

IEC 61000-3-3
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Guia e declaracéo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento é adequado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado. O comprador ou 0
usuario do equipamento deve garantir que ele seja usado em um ambiente eletromagnético conforme descrito

abaixo:

Descarga eletrostatica

Contato de 8 kV

IEC 60601-1-2

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou

(ESD) 2/4/8/15 KV ar Nivel de teste ceramica. Se os pisos forem revestidos por

IEC 61000-4-2 material sintético, a umidade relativa deve ser no
minimo igual a 30%.

Campo 3Vim IEC 60601-1-2 Os sistemas de comunicacéo RF portéateis e

eletromagnético 80 MHza2,7GHz  Nivel de teste moveis devem ser usados ndo proximos as partes

irradiado do equipamento incluindo os cabos.

IEC 61000-4-3 Distancia minima de 30 cm

Transientes/sequéncia
de pulsos elétricos
rapidos

2 kV para linhas de
alimentacgdo

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

A qualidade da energia da rede deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico

IEC 61000-4-4 1 kV para linhas de
entrada/saida >3 m
Sobretenséo Modo diferencial de  IEC 60601-1-2 A qualidade da energia da rede deve ser a de um
transitoria 0,5/1kV Nivel de teste ambiente comercial ou hospitalar tipico
IEC 61000-4-5
Modo padrdo de
0,5/1/12 kV
Ruidos conduzidos 3V IEC 60601-1-2 Os sistemas de comunicacéo RF portateis e

causados por campos
de RF

IEC 61000-4-6

150 kHz a 80 MHz
6V
Frequéncias ISM

Nivel de teste

maveis devem ser usados ndo proximos as partes
do equipamento incluindo os cabos.

Distancia minima de 30 cm

Quedas de tenséo,

0% Un para 0,5

IEC 60601-1-2

A qualidade da energia da rede deve ser a de um

interrupcdes curtase  ciclo Nivel de teste ambiente comercial ou hospitalar tipico. Caso o
variagGes de tensdo 0% Un para 1 ciclo usuario do equipamento necessite de operagdo
nas linhas de entrada 70% U 25 continua durante as interrupgdes no fornecimento
da fonte de . |° n por de energia elétrica, alimente o equipamento com
alimentacdo ciclos um grupo continuo ou uma bateria.

IEC 61000-4-11 0% Unpor5s

Frequéncia da rede 30 A/m IEC 60601-1-2 Os campos magnéticos da frequéncia da rede

(50/60 Hz) do campo
magnético
IEC 61000-4-8

Nivel de teste

devem ter niveis especificos para ambiente
comercial ou hospitalar.

AN

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

AN

Equipamentos de comunicacdo RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a
degradacdo do desempenho deste equipamento.
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[Arquivo: 224302-22-05.docx]




DR 100e Manual do Usuério

2.8 Protecado contra radiacdes ionizantes

A

Este equipamento gera radiacdes ionizantes (doravante denominadas radiacées).

Antes de prosseguir com a exposicdo aos raios X, certifique-se de que todas as medidas de
seguranca na protecdo contra radiacGes foram tomadas.

Ao usar 0 equipamento, o pessoal da sala de exames deve respeitar todas as regras de prote¢éo
necessarias. Neste contexto, observe as seguintes regras:

e Para proteger os pacientes das radiagdes, use ferramentas adequadas para protegao contra
radiacdes, bem como os dispositivos fornecidos junto com o equipamento de raio X (por exemplo,
diafragma, espacador, filtro)

e Sempre use roupas de protecdo. Roupas antirradiagdo com o equivalente a 0,35 mm de chumbo
podem reduzir 99,84% das radia¢fes a 50 kV e 91,2% a 100 kV.

e Se for necessario permanecer na area controlada, use um dosimetro pessoal. O Fabricante sugere
definir a dose pessoal que ocorre no local de trabalho em condigdes praticas e usa-la como base
para precaucdes contra radiacdes.

e A distancia representa a protecdo mais eficiente contra radiagdes. Mantenha a maior distancia
possivel do objeto exposto e do complexo de raios X.

e Evite trabalhar na area de irradiagio direta; se ndo for possivel, proteja-se. Use luvas para
protecdo contra radiagoes.

e Sempre use a colimac¢do mais baixa da area do raio X. Verifique se a area de interesse esta
completamente exposta. A radiacéo difusa depende em grande parte do volume do objeto exposto.

e Sempre verifique se a colimagdo do campo de raios X cobre completamente a faixa de medicéo
selecionada.

e Sempre selecione a maior distancia possivel entre o ponto focal e a pele para minimizar a dose
absorvida pelo paciente.

e Sempre selecione o tempo de exame mais curto, desta forma a dose de radiacdo é
consideravelmente reduzida.

e Mova a area de interesse o mais proximo possivel do intensificador de imagem/cassete/detector.
A exposicéo as radiacGes é reduzida e até otimizada.

e Tenha sempre em mente que qualquer material interposto ao longo do caminho da radiacéo entre
0 paciente e o receptor de imagem (por exemplo, filme) reduz a qualidade das imagens e aumenta a
dose absorvida pelo paciente.

e Verifique sempre se ha comunicagdo visual e audivel entre o usuario e o paciente durante todo o
exame. Se necessario, mantenha a comunicacao utilizando meios técnicos como interfone.

e Nao modifique ou remova circuitos de seguranga que, sob certas condi¢des, impegam a emissao
de raios X.

2.9 Fonte de luz laser

ZAN

Radiacéo laser

Radia¢des potencialmente perigosas para a pele e os olhos.

» Nao olhe diretamente ou através de instrumentos épticos para o feixe de laser
» N&o aponte o raio laser para o rosto/olhos do paciente
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2.10 Etiquetas
2.10.1 Etiquetas de equipamentos

Versao de coluna fixa
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Versédo de coluna rotativa
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Descricdo da etiqueta

Pos. A — Etiqueta informativa para a operacéo da alca
de transporte

Apenas para versao de coluna rotativa

Pos. B — Etiqueta informativa para os obstaculos
superados

Pos. C — Etiqueta informativa para a posi¢éo de
transporte do equipamento

Pos. D — Etiqueta informativa para o interruptor de raio

(e X

Pos E. — Etiqueta da posicdo ON/OFF do disjuntor
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‘ Pos. F — Etiqueta do nd equipotencial

Pos. G — Etiqueta de conexdes Potter

_\_
==

/_\ rotagio monobloco.
Ao girar o botdo no sentido horario, a rotacdo para.

' Pos. H — Etiqueta informativa para o blogueio de

Pos. | — Etiqueta para a trava do freio de

/\ estacionamento.
Ao mover a alavanca do freio na posi¢do horizontal, o
O<:I O):> freio de estacionamento é desativado.

Apenas para versdo de coluna fixa
Q@

il‘ Etiqueta presente também do outro lado do
equipamento.

2.10.2 Etiquetas de embalagem

Etiqueta de identificacdo do contelido da embalagem.

. i
Para mais informac@es sobre simbolos, consulte
frade Name: a legenda do nimero de série do equipamento no par.
[sM] mN-_-_ - el YYYY-AM 2.10.4.

Peso Netto / Net Weight / Reingewicht: kg

Peso Lordo / Gross Weight / Rohgewicht: kg

Z C€oost IO

[Arquivo: 224302-22-05.docx] Péagina 17/65



Manual do Usuério DR 100e

2.10.3 Etiquetas do colimador

(A) Aberturas de laser

(B) Etiquetas de adverténcia
Evite a exposicao
Radia¢des sdo emitidas
a partir desta abertura

(A) & Simbolo de radiagéo laser

(B) Etiqueta de adverténcia:
Radiagdo LED
Grupo de risco 2 IEC 62471:2006
CUIDADO: Né&o olhe para a fonte de luz em
operacdo.
Pode ser prejudicial aos olhos.

(A) & Simbolo de radiagéo laser

(B) Etiqueta de adverténcia:
Radiacéo laser
Nao olhe para o feixe
Produto LASER Classe 2
IEC 60825-1:2007
Po <1 mW; A=645+10 nm
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2.10.4 Etiquetas de namero de série

Posicdo da etiqueta

A - NUmero de série do equipamento
B - Etiqueta UDI

C - Etiqueta de peso do equipamento
D - Numero de série do colimador

E - NUmero de série monobloco

A - Namero de série do equipamento

Legenda do niumero de série do equipamento:
A B A - Logo do Distribuidor
B - Nome e endereco do Distribuidor
wl C C - Nome e enderego do Fabricante
Trade Name: D | [#]] E | D - Modelo do equipamento

| E - Versdo do equipamento
F - NUmero de série do equipamento
H G - Data de fabricagio

@ 'R & A >“< C 60051 H - Dados elétricos

! | - Dispositivo médico
0 mm @ J - Consulte a documentagéo
K - Classificacao

L - Radiacéo ionizante

M - Simbolo de adverténcia
N - WEEE

O - Marcacdo CE

[sN]| F | e | G

B - Etiqueta UDI

4 !

Legenda:

A - Cbdigo de barras

B - NUmero de série do equipamento
C - Nome do equipamento

D - Data de fabricacéo

A

[sN] | B |
Trade Name:
M [ D ]
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C - Etiqueta de peso do equipamento

[f < 240 kg

D - NUmero de série do colimador

-

A B

E - NUmero de série monobloco
s M

A B Cc

Legenda:
A - Figura do equipamento
B — Peso (em kg)

@

) |

O peso indicado é apenas para exemplo

Legenda:

A - Logo do Fabricante

B - Nome e endereco do Fabricante, data de fabricacéo
C - Modelo e nimero de série do colimador

D - Dados de filtragdo, tensdo max., tenséo de
alimentacéo

E - Logo de certificagdo, simbolos de adverténcia,
classificacdo

Legenda do nimero de série do grupo de raios X:
A - Logo do Fabricante

B - Endereco do Fabricante

C - Certificacdo CE

D - Codigo de monobloco

E - Data de fabricacéo

F - Modelo monobloco

G - NUmero de série de monobloco

H - Tipo de tubo XR

I - Numero de série do tubo de raios X

J - Dados elétricos, dimensoes de focos e dados de
filtracdo

K - WEEE, consulte a documentacdo em anexo,
radiacdo ionizante
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3.1

3.2

MANUTENCAO, LIMPEZA E DESCARTE

Verificacdes do usuario

Antes de cada utilizagdo do equipamento, o operador deve certificar-se do seu correto funcionamento.

Em caso de avaria ou mensagens de avaria, tanto durante a fase de ligacdo como durante a utilizacdo normal,
0 equipamento deve ser DESLIGADO, estacionado em local seguro e o servico de assisténcia técnica deve ser
informado.

Limpeza do equipamento

Curto-circuito ou danos aos elementos eletrdnicos.
& Liquidos infiltram-se no interior do equipamento.
» Sempre desconecte o equipamento da rede
» N&o use desinfetantes em spray diretamente no equipamento.

» Antes de limpar e desinfetar, desligue o sistema e desconecte todos os dispositivos que podem
ser conectados ao equipamento

As pecas esmaltadas e as superficies de aluminio devem ser limpas apenas com um pano Umido e detergente
neutro e, em seguida, com um pano de 1 seco.

Nunca use pos abrasivos, solventes, detergentes abrasivos ou abrasivos de polimento.
N&o use um detergente especial se suas propriedades ndo forem certas.

As pecas cromadas devem ser limpas apenas com um pano de 14 seco.

N&o use abrasivos de polimento.

Para proteger o acabamento, use uma cera ndo abrasiva.

As superficies de plastico devem ser limpas apenas com agua e sab&o. Ao usar outros agentes de limpeza (por
exemplo, com alto teor de alcool), o material pode ficar opaco ou quebrar.
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3.3

3.4

3.4.1

Desinfeccao

Infec¢Bes/contaminacdes cruzadas.
Falta da observancia das normas de higiene.

P Siga todas as politicas relativas ao controle de infeccBes de pessoal e equipamentos.

@ As técnicas de limpeza e desinfeccdo tanto do equipamento quanto do ambiente onde € utilizado
il_ devem estar em conformidade com todas as leis e normas vigentes no pais onde o equipamento esta
instalado.

Somente pessoal treinado no gerenciamento de limpeza e desinfeccdo de dispositivos médicos esta
autorizado a realizar tais atividades.

Realize regularmente as operacGes de limpeza e desinfec¢do do equipamento.

O método de desinfeccdo utilizado deve estar em conformidade com todas as leis e normas vigentes para
desinfeccéo e protegdo contra explosdes vigentes no pais onde o equipamento esta instalado.

Todas as partes do equipamento adequadas para este tipo de tratamento, acessorios e cabos de ligacdo
incluidos, podem ser desinfetados com um pano Umido e um detergente adequado. Nunca use agentes
desinfetantes ou esterilizadores ou solventes corrosivos.

Na&o use um agente desinfetante ou esterilizante especial se suas propriedades nao forem certas.

Se for necessario usar sprays ndo inflaméaveis e ndo explosivos, primeiro desligue e resfrie 0 equipamento.

Desta forma o spray vaporizado ndo pode ser atraido pelas correntes convexas dentro do equipamento. Antes
de iniciar a pulverizacéo, é necessario cobrir cuidadosamente o produto com lona pléstica.

Uma vez que todos os vestigios de spray desinfetante desaparecam, é possivel remover o pléstico protetor e
desinfetar ou esterilizar diretamente o equipamento seguindo as instru¢fes recomendadas.

Depois de usar um spray, o usuario deve ter certeza de que todos os vestigios de gas desapareceram antes de
ligar o equipamento novamente.

Manutencgéao periodica

Risco de lesdes ou danos

/ h \ | IntervencOes técnicas realizadas por pessoal ndo autorizado.
» Somente pessoal de servico qualificado e treinado esté autorizado a realizar intervencgdes
técnicas no equipamento.

O correto funcionamento, seguranga e vida Util dos equipamentos dependem de uma correta utilizagéo por
parte do usuario e de um plano de intervencgdes técnicas e manutengfes periddicas programadas e realizadas
regularmente.

O usuario deve acordar com o servico técnico de suporte um plano anual de manutencéo e intervencgdes
técnicas.

Reparos

Risco de lesdes ou danos

yi ” \| Intervencdes técnicas realizadas por pessoal ndo autorizado.
» Somente pessoal de servigo qualificado e treinado esté autorizado a realizar intervenc@es
técnicas no equipamento.

O equipamento inclui pecas mecanicas sujeitas a desgaste devido ao trabalho.

O ajuste correto dos complexos eletromecénicos e eletrdnicos afeta o funcionamento, a qualidade da imagem,
a seguranca elétrica e a exposicao do paciente e do pessoal médico as radiagdes.
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3.5

Descarte
O Fabricante deseja contribuir para a defesa do ambiente e quer garantir uma utilizacdo constantemente
segura e eficiente deste equipamento através de um adequado programa de suporte, manutencéo e formacéo.

Se o equipamento for utilizado corretamente e sempre submetido a manutencéo adequada, ele ndo representa
um risco ambiental. No entanto, ele pode incluir materiais que podem ser potencialmente prejudiciais ao meio
ambiente se ndo forem descartados adequadamente.

A utilizacdo de tais materiais € essencial para a execucao das funcdes do equipamento em conformidade com
0s requisitos legais e outros.

Descarte final do equipamento
O descarte final é efetuado quando o equipamento tiver sido utilizado de forma que ndo seja mais utilizavel
para os fins a que se destina.

A devolucéo, descarte adequado ou recuperacdo deste equipamento médico deve ser feito em conformidade
com 0s requisitos europeus WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) e/ou nacionais.

O equipamento ou partes dele ndo devem ser descartados como lixo industrial ou doméstico, mas
A devem ser coletados separadamente como lixo especial. A coleta seletiva para posterior
encaminhamento para reciclagem, tratamento e descarte compativel com o meio ambiente, ajuda a
evitar possiveis efeitos negativos ao meio ambiente e a salide e a promover a reciclagem das pecas
incluidas no equipamento.

O descarte ilegal do equipamento envolve a aplicacéo de sangdes administrativas de acordo com as
normas vigentes do pais onde o equipamento esta instalado.

Para obter informacgdes sobre como desmontar equipamentos inoperantes, observe a legislacdo local
ou entre em contato com um representante autorizado do Fabricante.
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4 IDENTIFICACAO DE COMPONENTES

4.1 Usabilidade

O equipamento é utilizado em ambiente hospitalar para realizagdo de exames radiograficos, principalmente
nos casos em que o transporte do paciente em enfermaria com equipamento fixo é desconfortavel ou ndo é
possivel.

O equipamento permite realizar radiografias em CR ou filme definindo os dados radioldgicos mais adequados
de acordo com a area anatdmica de interesse. De fato, o nimero de dados anatémicos e radioldgicos
programados pode ser personalizado (hormalmente durante a instalagéo) de acordo com as solicitagdes e
modos de operagdo do hospital.

@ O hardware mostrado no Manual do Usuario corresponde ao estado do equipamento no momento da

L entrega

O Fabricante reserva-se o direito de fazer alteragdes com base no progresso técnico.

AlteracBes de design (por exemplo das tampas) ndo afetam nem as func¢fes nem o uso do
equipamento.
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4.2 Visao geral

Versao de coluna fixa
A - Monobloco

B - Gonidmetro

C - Colimador

D - Punho monobloco

E - Disjuntor/n6 equipotencial
F - Cabo de alimentacdo

G - Porta-luvas

H - Pedal de freio

| - Carretel de cabo

L - Interface Potter

M - Interruptor manual de controle de exposicao
N - Cabide para avental

A - Painel de controle
B - Alga de transporte
C - Suporte de cabo

D - Porta-cassete

E - Pedal de inclinacéo

F - Blogueio do movimento do brago durante o
transporte

G - Bloqueio do movimento de rotagdo monobloco
H - Gonidmetro
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Versao de coluna rotativa

A - Monobloco

B - Goniémetro

C - Colimador

D - Punhos monabloco
E - Carretel de cabo

F - Cabo de alimentacéo

G - Interruptor do disjuntor/n6 equipotencial/interface
Potter

H - Interruptor de controle de exposicdes
I - Controle remoto de exposigéo (opcional)
L - Trava de seguran¢a do movimento do braco

A - Blogueio de rotagdo monobloco
B - Pedal de inclinacdo
C - Porta-cassete

D - Alavanca de movimento com freio de
estacionamento

E - Painel de controle
F - Punho de inclinacdo

A- Cabide para avental
B - Impressora dosimetro (opcional)
C - Porta-luvas
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4.3 Dispositivos de seguranca

Disjuntor

O equipamento esta protegido por um disjuntor (A) contra oscilagdes excessivas da rede.

Em caso de intervencdo do disjuntor, para restabelecer o funcionamento do equipamento basta recolocar o
controle do disjuntor na posigao "I".
|

Versao de coluna fixa

4.4 Movimentos

~
JEES

Y-Cixis

X-Qxis

&

&

B swivel

O

A -swivel
7-axis @

Y-swivel

Versao de coluna rotativa

Eixo X = Movimento do brago telescopico

Eixo Y = n.a.

Eixo Z = movimento vertical do grupo de raios X
a-swivel = Rotag&o do grupo de raios X em torno do

eixo X

B-swivel = Rotacéo do grupo de raios X em torno do

eixo Z

y-swivel = Rotacdo do grupo de raios X em torno de

Seu eixo
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45 Colimador

A - Colimagéo longitudinal

B - Botdo de igni¢do da lampada e botdo do laser
— @ﬁ_ % 2 < (opcional)
e L I | C - Guias para posicionamento de acessorios (filtros ou
’\k 7 medidor DAP)
(E \ / Qé\fj \\ ] B D - Fita métrica para medicéo da distancia foco-
\ / receptor da imagem
m 7\_,/7 ——e E - Colimagdo transversal

|—o F - Disco para insercéo de filtros

=————19

4.6 Interface de usuario

A interface do operador consiste em um painel de controle (A).

Versao de coluna fixa Versao de coluna rotativa
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Painel de controle do gerador de raios X

o)
)
©]
!
D)
J

(MUENEL
=) (m) (=]
e

B
=
kV mAs
-] =)
Todas as chaves sdo do tipo membrana
DESLIGADO Equipamento DESLIGADO
LIGADO Equipamento LIGADO.
O led verde indica que o equipamento esta conectado a rede e
alimentado.
POTTER Selecdo POTTER.

O led verde aceso indica a sele¢do realizada.

COLIMADOR Lampada do colimador LIGADA.
A ativacdo é temporizada por cerca de 30 s.

FOCO PEQUENO  Selecéo de foco pequeno.
O led ligado indica a selecéo realizada.

FOCO GRANDE Selecgéo de foco grande.
O led ligado indica a selecéo realizada.

LOCAL/REMOTO Modo para realizar uma exposicdo: controle local com fio ou
controle remoto.

O led ligado indica a sele¢do do controle remoto.
MENU Modo APR/Rola as paginas em menus com mais paginas

SinOlElEIEIEIE
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4.8

4.9

Simbolo Funcédo Descricao
kv kV- kV+ Modifica o valor de kV
-
mAs mMAS- mAs+ Modifica o valor de mAs
-
REDEFINIR Reinicia os alarmes/Volta ao menu superior
AN
Simbolo Funcéo Descrigédo
F# Teclas de funcdo: F1, F2, F3, F4.

Referem-se ao nimero da linha do display (display com 4 linhas).

Dentro do programa APR, cada botdo se refere a respectiva linha
do display, escolhendo a funcdo descrita.

Com o medidor DAP presente e em condic¢des de funcionamento
(dose exibida), a tecla F4 permite imprimir os dados referentes a
& dose liberada ao paciente, em uma impressora disponivel como
= acessorio.

SRR

Display alfanumérico com quatro linhas de 20
caracteres para visualizacdo do estado do equipamento,
dos parametros radiograficos e das mensagens de
adverténcia/erro.

Sinais luminosos

Simbolo Mnem@onico Cor Descrigdo
@ LIGADO verde LIGADO: presenga de tenséo.
PRONTO verde LIGADO: equipamento pronto
@ Ready
- RAIO X amarelo LIGADO: emissao de raios X
@

) |

Os sinais luminosos ndo podem ser desativados

4.10 Sinais sonoros

Sinal Descricéo

2 BIPES Ocorreu um sinal de armazenamento

3 BIPES Emissdo de raios X ocorreu com sucesso

1 BIPE LONGO Sinal de alarme ou mau funcionamento (1 s)
@

] |

O volume dos sinais sonoros nao pode ser ajustado
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MENSAGENS

O equipamento prevé trés tipos de mensagens no display:

S = Status do equipamento
Né&o influencia no trabalho
W = Adverténcia

Pressione a tecla RESET no teclado para apagar a mensagem de adverténcia e continuar a trabalhar.
F =Erro
O equipamento deve ser ligado novamente.
Uma lista de erros é criada para facilitar o trabalho do pessoal de Assisténcia Técnica.

Mensagens de status

S

READY (PRONTO)

WAITING
(ESPERA)

MANUAL

DAP READY (DAP
PRONTO)

Mensagens de adverténcia

W

CLOCK ERR.
(ERRO DO
RELOGIO)

INI. APR
ERROR IN APR

TUBE SEASONING
(REPARACAO DO
TUBO)

HOT TUBE (TUBO
QUENTE)

EXPIRED TIME
(TEMPO
EXPIRADO)

MANUAL STOP
(PARADA
MANUAL)

INACTIVE DAP

A mensagem é exibida no idioma utilizado para a
configuracdo do equipamento.

Todas as mensagens de adverténcia devem ser
reiniciadas pelo operador através da tecla RESET
préximo a mensagem.

O equipamento esta pronto para
realizar uma exposicao

Fase de preparagéo

Dosimetro pronto

Erro do relégio do sistema

Erro de soma de verificagdo APR
Um valor de APR esta fora de escala

Ap6s um longo periodo de
inatividade (3 meses ou mais) é
necessario proceder a reparacéo do
tubo de raios X, com o objetivo de
evitar falhas graves

A temperatura do monobloco atingiu
0 maximo valor permitido

O interruptor manual do raio X foi
pressionado no "1° passo" por mais
de 15 segundos

O interruptor manual de raios X foi
liberado antes do final da exposi¢éo

Dosimetro ndo conectado

Aguarde a mensagem "READY™
(PRONTO)

Pressione a tecla RESET para
continuar

Pressione a tecla RESET para
continuar

Defina de forma diferente os
parametros

Pressione a tecla RESET para
continuar, chame a Assisténcia
Técnica para a reparacédo do tubo

Aguarde o resfriamento do
monobloco

Solte o interruptor manual e repita o
raio X

Pressione a tecla RESET para
continuar
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(DAP INATIVO)

MAX DOSE (DOSE
MAXIMA)

DAP ERROR
(ERRO DAP)

DAP RESET _
(REDEFINICAO DO
DAP)

Mensagens de erro

FAULTY POWER
(FALHA DE
ENERGIA)

ERROR V3 (ERRO
V3)

FILAMENT
(FILAMENTO)

ERROR V2 (ERRO
V2)

LOCKED
STARTER
(PARTIDA
BLOQUEADA)

LACK OF X-RAY
(FALTA DE RAIO
X)

MAX. TIME
(TEMPO MAX.)

DATA ERROR
(ERRO DE DADOS)

INVERTER KV
ERROR (ERRO DE
KV DO INVERSOR)

INV. OVERLOAD
(SOBRECARGA
DO INV.)

INVERTER ERROR
(ERRO DO
INVERSOR)

TUBE CALIB. ERR.
(ERRO DE CALIB.
DO TUBO)

XR HANDSWITCH
ERR. (ERRO DO
INTERRUPTOR DE
MAO XR.)

O contador de doses atingiu o valor
méaximo que pode ser exibido.

Dosimetro conectado, mas com erro.

A soma das doses da area do produto
foi zerada.

Erro no carregador ou pulsador.
Energia ndo disponivel

Fonte de alimentacdo V3 ausente

Corrente de filamento ndo presente

Fonte de alimentacdo V2 néo presente
no circuito de mA e kV definido

Erro durante a hora de partida

Os kV néo atingiram 75% do valor
definido nos primeiros 10 ms de
exposicéo ou falta de kV

O tempo méaximo de exposicéo foi
atingido.

Erro de memoria, erro de soma de
verificagdo de dados

Durante a emissdao XR, os kV sdo
diminuidos abaixo de 75% ou
aumentados acima de 110% do valor
definido ou circuito de alta tensdo
desequilibrado durante a exposicdo

Alimentacéo do inversor fora de
escala
Erro de drivers IGBT

Erro de calibracdo do tubo XR

Interruptor de raio X com defeito

Pressione a tecla F1 + RESET para
redefinir o valor.

Pressione a tecla RESET e chame a
Assisténcia Técnica.

Desligue, aguarde alguns minutos e
ligue. Se o erro aparecer novamente,
ligue para a Assisténcia Técnica

Desligue, aguarde alguns minutos e
ligue. Se o erro aparecer novamente,
ligue para a Assisténcia Técnica

Desligue, aguarde alguns minutos e
ligue. Se o erro aparecer novamente,
ligue para a Assisténcia Técnica

Desligue, aguarde alguns minutos e
ligue. Se o erro aparecer novamente,
ligue para a Assisténcia Técnica

Pressione a tecla RESET para
continuar, repita os raios X

Pressione a tecla RESET para
continuar, repita 0s raios-x

Pressione a tecla RESET para
continuar, repita 0s raios-x

Desligue o equipamento, aguarde
alguns minutos e ligue-o novamente.
Se 0 erro aparecer novamente, chame
a Assisténcia Técnica.

Pressione a tecla RESET e repita a
exposicao

Pressione a tecla RESET e continue

Pressione a tecla RESET e continue

Ligue para a Assisténcia Técnica.

Verifique a integridade do interruptor
de raio X, desligue e ligue o
equipamento e tente novamente. Se 0
erro persistir, ligue para a Assisténcia
Técnica.
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6

6.1

TRANSPORTE

A\

Perigo de inclinacéo.

Utilizagéo e transporte em pisos inclinados.

» Nao utilize o equipamento em pisos com inclinacdo superior a 5°.
» Nao mova o equipamento em pisos com inclinacdo superior a 10°.

A\

Perigo de danos e ferimentos durante o movimento do equipamento.

O movimento descontrolado do equipamento pode causar danos ao operador, paciente e pessoal nas
proximidades do mesmo.

» O equipamento deve ser movimentado somente na condi¢do denominada "transporte™ e com
todos os bloqueios dos movimentos ativados.

Posicédo de transporte

1. Desligue o equipamento.

2. Desconecte da tomada e enrole o cabo no carretel de
cabo adequado

3. Coloque o receptor de imagem e o respectivo cabo
no invélucro adequado.

Apenas para versdo com coluna rotativa

4. Mova a coluna na posicao central. Verifique se as
duas setas (A) na base da coluna estéo alinhadas.

5. Mova o grupo monobloco-colimador (A) para baixo
até que a trava de seguranga faca um clique (B).

Q@

1" Para certificar-se de que a trava de seguranca
(B) engatou, gire o botdo com a seta em dire¢éo ao
ponto vermelho.

6. Mova o grupo monobloco-colimador (A) na posi¢do
vertical em ambos os eixos de rotacédo (C) (D).

7. Gire no sentido horario o manipulo de bloqueio de
rotacdo do monobloco (E).
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6.2 Movimento do equipamento

6.2.1 Cabide para o avental de chumbo

1. Para mover o equipamento, segure com as duas maos
a alca de transporte.

Apenas para versao de coluna rotativa

Puxe a alavanca do freio (A) para destravar os freios.
Para parar o equipamento, solte a alavanca do freio.

@

il‘ Agarre sempre a pega de transporte com ambas
as maos.

Para parar o equipamento, diminua a velocidade até que
0 equipamento esteja parado. Em seguida, solte a barra
de ativacéo.

Ao soltar a barra de freio sem diminuir a velocidade, o
equipamento para imediatamente de forma abrupta.

2. Para ultrapassar obstaculos ou pequenos vaos,
empurre com o pé no pedal basculante e, a0 mesmo
tempo, puxe o manipulo colocado na coluna.

monobloco no paciente.

Perigo de danos e lesGes.
A O peso do avental de chumbo pendurado no braco de apoio do monobloco ou diretamente no
monobloco, pode causar movimentos descontrolados do brago e dificuldade de posicionamento do

» Nao pendure o avental com chumbo no brago de suporte monobloco.

» Use apenas o suporte adequado.

O equipamento é fornecido com um cabide para
transportar confortavelmente um avental de chumbo.

A - Cabide para avental
B - Avental de chumbo
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7 FUNCIONAMENTO

7.1 Inicio

1. Desenrole o cabo de alimentacgéo do carretel de cabo
e estenda-o completamente.

2. Insira o plugue em uma tomada de parede padrédo

n ﬁ_ mantendo o cabo estendido.

@
3 1 @ il‘ A presenca de tensdo de rede é indicada pelo
- " acendimento do led verde junto ao botdo ON (A).

‘ﬂ?’él @ ] Se o led verde estiver apagado, verifique se a alavanca
= = ) do disjuntor colocada na parte frontal do equipamento
B @ (J& esta na posicéo "1".
B &® OO EE
3. Pressione o botdo ON (A).
4. Na inicializa¢do, o microprocessador realiza uma
verificacdo visual:
- 2 - A * ¢ emitido um sinal sonoro
= i : “ * em sequéncia todas as linhas do display acendem
- B * todos os leds do teclado acendem.
@) : o
=
5. Ao final do teste, no display aparecem o0 nome do
equipamento e a versdo do software.
(9] (9] - e (&) 6. Se presente o medidor DAP, aparece a escrita "DAP
- & XXXXXXXX".
&) | =
@) (= e

@ XXXXXXXX pode ter 0s seguintes valores:
il READY (PRONTO): a leitura da camara esta habilitada e funciona corretamente.

ERROR (ERRO): a leitura da cAmara esta habilitada, mas a cAmara ndo funciona corretamente, ndo
esta presente ou nao esta conectada.

INACTIVE (INATIVO): status exibido apds o sinal de ERRO e apds pressionar a tecla RESET.
Caso no teste o medidor DAP seja aceito, aparece a escrita READY (pronto) e o sistema liga.
Caso ndo seja aceito, aparece a escrita ERROR (erro) e o alarme sonoro de erro é acionado.

Neste momento é necesséria a intervencgao do operador; pressionando a tecla RESET é possivel
prosseguir com a partida do equipamento sinalizando INACTIVE DAT (DAP INATIVO).
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7. Fase de carga do grupo de capacitores. O display
indica "BUSY" (OCUPADO).

@
II‘ A fase de partida do equipamento muda de

]
0
()=

e L& alguns segundos para dois minutos, de acordo com a
=l = carga residual dos capacitores.
8. A escrita "BUSY" (OCUPADO) é substituida pela
escrita "READY" (PRONTO).
] - 8o 4‘@]
= 5 @
'u?\] = 4 e Os valores indicados sédo apenas indicativos.
@ 5 O =mln

Péagina 36/65 [Arquivo: 224302-22-05.docx]



DR 100e Manual do Usuério

7.2 Posicionamento

1. Puxe e gire a trava de seguranca (A) para que a seta
fique na direcéo do ponto verde.

2. Mova o braco de suporte monobloco para cima.

3. Cologue o colimador monobloco (A) na parte de
interesse do paciente, se possivel em posicao
perpendicular.

@

II‘ Na versdo com coluna rotativa, esta pode ser
girada + 90° para facilitar o acesso em areas restritas.

4. O grupo monobloco-colimador pode girar de +102° e
-49° em relacéo ao seu eixo (A) e, em torno do eixo do
braco +180° (B),

5. Ligue a lampada do colimador.

6. Colime o feixe de radiagdo a dimenséo do receptor
de imagem ou da parte de interesse do exame.

7. Meca a distancia focal.

No painel frontal do colimador existem dois botbes (A)
para ajustar a amplitude do feixe (largura e
comprimento), o botdo de pressdo para ligar a lampada
do colimador (B) e a fita métrica (C) para medir com
precisdo a distancia foco-filme (DFF).
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8. Se necessario, gire o colimador.
O colimador pode girar em torno de seu eixo +120°.

Para gira-lo basta agarra-lo com as duas méos e girar na
direcdo desejada.

Na filtracdo inerente minima do colimador é possivel adicionar uma filtracdo adicional obtida
através de um disco movido manualmente.

No disco, além de um orificio para a passagem do feixe de raios X sem filtracdo adicional, existem
0s seguintes trés filtros:

" ImmAl + 0,1mmCU
"- " 1mmAl + 0,2mmCU
Yo - =" 2mmAl

O acendimento de um LED amarelo colocado no painel frontal do colimador indica a insercéo da
filtracdo adicional.
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7.3 Exposicdes
@

il Os valores indicados nas imagens a seguir sdo apenas indicativos.

@

II‘ Para uso pediétrico, adicione um filtro adequado antes de realizar uma exposicao.

7.3.1 Exposicéo livre

T

Apos os testes iniciais, o display mostra a tela inicial.

Os pardmetros iniciais do equipamento sdo exibidos
conforme foram armazenados durante a configuragéo.

E possivel modificar manualmente os parametros do
raio X:

kV, mAs, foco

7.3.2 Exposi¢cfes no modo anatémico programado (APR)

'

18

0
[E)

FEAnY
Fi-HMUIHL

-

B
(=

1. Pressione a tecla MENU para entrar no modo APR.

O modo APR é composto por quatro grupos
anatdémicos.

2. Pressione a tecla de funcdo F1 para rolar dentro da
lista dos grupos de exames.

Cada grupo é composto por seis programas APR. A
lista dos seis programas abrange trés paginas.

A pagina seguinte ou anterior esta sublinhada com o
simbolo "V" ou"A".

3. Pressione a tecla MENU para rolar dentro das
paginas do grupo escolhido.

4. Pressione uma das teclas de funcdo F2 F3 F4 para
selecionar o programa APR desejado.
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Na tela aparecem o0 nome do objeto/6rgédo selecionado e
0s parametros de exposicdo associados (foco kV mAs).

17linha: reservado para mensagens
27linha: grupo selecionado

37linha: nome do exame

47linha: parametros de raios X (kV e mAs)

|

i134]

0
NBNEE

(=

A modificac8o de alguns parametros radiograficos em
relacéo aos valores armazenados é indicada pelo
asterisco (*) préximo ao nome do programa.

Para armazenar os novos valores é necessario
pressionar o botdo F3 e, mantendo-o pressionado,
pressionar a tecla MENU.

O armazenamento ocorrido é indicado por um sinal
sonoro e pelo asterisco (*).

!
5]
0
- (-]

=

0

Pressione a tecla RESET para retornar ao modo de
exposicdo livre.
(9 [0 me RS @ Pressione a tecla de fungdo F2 para retornar a lista de
! programas APR.
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7.3.3 Tabela de dados APR

@ Os programas APR sugeridos e pré-carregados pelo fabricante no equipamento, representam apenas
1'_ recomendacdes a serem aplicadas ao paciente para otimizar o funcionamento e o resultado do
exame.

Os valores de kV e mAs definidos de fabrica nos programas APR podem ser modificados a
qualquer momento pelo usuario. Eles s6 podem ser armazenados se, durante a configuragao do
equipamento, essa possibilidade foi definida (somente por pessoal autorizado).

Na tabela a seguir, os valores de dose sdo expressos em uGym? (DAP Dose Area Product - Produto de dose-
area), as exposicdes sdo definidas com valores padrdo para investigacdes clinicas no paciente e realizadas com
0 tubo de raios X com um SID (Fonte - Distancia do receptor de imagem) de 100 cm sem grade.

A medicdo da dose foi realizada conforme IEC 60601-1-3 § 5.2.4.2 com camara dosimétrica fornecida com o
equipamento e colimador com todas os obturadores abertos.

Pasta "BODY" (CORPO)

Thorax AP (Térax AP) LF 110 2 17.83
Abdomen AP (Abdome AP) LF 81 16 76.37
Abdomen LAT (Abdome LAT) LF 90 20 118.94
Thorax LAT (Térax LAT) LF 110 4 34.63

Breastbone (esterno) SF 85 4 22.84
Ribs (Costelas) SF 70 6,3 24.12

Pasta ""CRANIUM/vertebrae' (CRANIO/vértebras)

Cranium AP (Créanio AP) SF 77 10 46.71
Vert. dors. (vértebras dorsais) SF 77 20 93.97
AP
Vert. lumb. (vértebras LF 81 20 104.10
lombares) AP
Vert. cervic. (vértebras SF 66 8 27.07
cervicais)

Vert. dor. (vértebras dorsais) LF 81 16 76.39
LAT

Vert. lumb. (vértebras LF 90 20 118.84

lombares) LAT

Pasta "UPPER EXTREMITY" (EXTREMIDADE SUPERIOR)

Clavicle (Clavicula) SF 66 5 16.81
Humerus (Umero) SF 60 3.2 8.56
Elbow (Cotovelo) SF 55 4 8.53

Forearm (Antebraco) SF 55 2 4.27

Wrist (Pulso) SF 50 2 3.25
Hand/Fingers (Mé&o/Dedos) SF 46 1,6 1.99
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Pasta "LOWER EXTREMITY" (EXTREMIDADE INFERIOR)

Nome Foco kV mAS pGym?
Hip/Femur (Quadril/Fémur) SF 81 12,5 64.73
Knee (Joelho) SF 63 5 15.07
Kneecap (Rotula) SF 63 8 24.18
Leg/Ankle (Perna/Tornozelo) SF 60 4 10.69
Foot (Pé) SF 48 2 2.85
Foot fingers (Dedos do pé) SF 44 2 2.12

Pasta "CHILDREN I"" (CRIANCAS I)
Filtro Adicionado 1 mmAl + 0,2 mmCu (**)

Nome Foco kV mAS pGym?
Thorax 0,5 kg (Térax 0,5 kg) SF 60 0,1 0.14
Thorax 1,0 kg (Térax 1,0 kg) SF 60 0,2 0.24
Thorax 2,0 kg (Térax 2,0 kg) SF 60 0,32 0.37
Thorax 3,0 kg (Térax 3,0 kg) SF 62 0,4 0.54
Thorax 4,0 kg (Térax 4,0 kg) SF 65 0,4 0.63
Thorax 5,0 kg (Térax 5,0 kg) SF 68 0,4 0.75

Pasta "CHILDREN II'"" (CRIANCAS I1)
Filtro Adicionado 1 mmAl + 0,2 mmCu (**)

Nome Foco kV mMAS pGym?2

Thorax 8,0 kg (Térax 8,0 kg) SF 76 0,4 1.08

Abdomen 4,5 kg (Abdémen 4,5 SF 65 2 3.19
kg)

Abdomen 8,0 kg (Abdémen 8,0 SF 65 3,2 5.13
kg)

Thorax 10 kg (Térax 10 kg) SF 76 0,8 2.18

Abdomen 10 kg (Abdémen 10 SF 70 2 4.16
kg)

Abdomen 15 kg (Abdémen 15 SF 70 4 8.36
kg)

(**) A combinacéo de filtro 1 mmAl 0,1 mmCu também é permitida.
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7.4

Modo de operacao

O equipamento gerencia dois modos de operacdo de exposicdo que podem ser selecionados pelo operador a

qualquer minuto:

LOCAL: a exposicdo é realizada com o controle de fio com cabo extensivel fornecido com o equipamento.
REMOTO: a exposicdo é realizada com o controle remoto infravermelho (acessorio), se instalado.

Na inicializagdo o modo é LOCAL.

Modo LOCAL

1. Pressione a tecla (A) para alterar o0 modo de operagéo
de exposicdo. O led aceso proximo a tecla indica o
modo REMOTO.

Q@

) §

Um modo de exposicdo exclui o outro.

diretas ou indiretas.

Radiacdes ionizantes.
As operagOes descritas abaixo requerem a emissao de radiagdes ionizantes.
» Tome as medidas adequadas para evitar a exposi¢ao de qualquer parte do corpo a radiagbes

metros da fonte de radiagéo.

f Estenda completamente o cabo extensivel do controle de raios X e mantenha pelo menos dois

@ O cabo do controle de raios X pode ser estendido sem deformagoes irreversiveis até 4 metros.
il. A partir de 4 metros a deformac&o torna-se irreversivel e o controle radiografico deve ser

substituido.

O controle de emissao de raios X consiste em um botéo
de duplo passo:

1° passo: preparagdo
2° passo: controle de exposicéo

a . N .
l r. l 1 | Mantenha pressionado o controle de emissao de raios X
\ ' 1 enguanto a exposicao expirar e, em seguida, solte-o.
Ao final da exposicdo, o equipamento emite trés bipes
como sinal.
@ E possivel pressionar totalmente o controle de emissao de raios X (posigdo "exp") desde o inicio.

il_ Neste caso, a exposicao ao raio X sera realizada automaticamente apds a preparacao.
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Modo REMOTO (opcional)

Radiag@es ionizantes.
A As operagOes descritas abaixo requerem a emisséo de radiagBes ionizantes.
» Tome as medidas adequadas para evitar a exposicao de qualquer parte do corpo a radiagfes
diretas ou indiretas.

f Mantenha-se 0 mais longe possivel da fonte de radiacao.

@ O controle remoto infravermelho funciona em modo visual até 10 metros com um angulo de
JI  operacéo de >180°, através de vidro e vidro com chumbo.

Ele ndo funciona através de portas ou paredes.

Ativacdo

1. Retire o controle remoto IR de sua base de suporte,
afaste-se 0 maximo possivel da fonte de raios X e dirija
o controle remoto em direcéo ao receptor do
equipamento.

2. Pressione a tecla "LAMP" (Lampada) (A) para ligar
a lampada do colimador.

3. Pressione e solte a tecla "RAD" (Radia¢&o) (B) para
iniciar a fase de preparagdo da exposicao.

4. Pressione e segure a tecla "RAD" para realizar a
exposicao.

5. Ap0s realizar a exposi¢do, cologque novamente o
controle remoto na base de suporte do equipamento.

Desativagao

A luz do colimador se desativa automaticamente pressionando a tecla "RAD" ou pressionando a tecla
"LAMP".

O ciclo de preparagdo para automaticamente e a condigéo de espera retorna se a exposi¢do néo for controlada
dentro de 15 segundos a partir de sua ativacéo.

Ao final da exposicdo o equipamento volta ao estado de espera mesmo mantendo pressionada a tecla "RAD".
Para realizar uma nova exposicao, é necessario soltar a tecla.

A exposi¢do em andamento pode ser interrompida soltando a tecla "RAD" (controle "homem morto").

Caso o receptor perca o sinal recebido por causa de intensidade insuficiente ou interferéncia de um corpo ou

objeto que iniba a chegada do sinal IR ao receptor, os controles ativos sdo removidos imediatamente. Para
realizar um novo controle, é necessario soltar a tecla e depois pressiona-la novamente.

Pesquisa remota anti-perda

Caso o controle remoto nédo tenha sido colocado em sua base de suporte por 2 minutos a partir do ultimo
pressionamento de uma tecla, € emitido um sinal sonoro, uma série de dois "bipes" a cada 5 segundos.

Para interromper o sinal sonoro, cologue o controle remoto novamente em sua base de suporte ou pressione
uma das duas teclas. Esta pressdo ndo implica nenhum controle, para realizar um controle é necessario
pressiona-lo duas vezes.

Quando o controle remoto esta em sua base de suporte, ele desliga e ndo ha mais consumo de baterias. Nesta
condigdo nenhum controle é liberado pressionando as teclas.

Indicacéo de baterias descarregadas

O indicador de baterias descarregadas (LED vermelho) pisca uma vez por segundo quando as baterias tém
autonomia limitada (substituicdo recomendada) e duas vezes proximo a cada segundo quando as baterias estdo
descarregadas (substituicdo obrigatoria).
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7.4.1  Apds aexposicédo
[ Um sinal sonoro (trés bipes) indica a concluséo correta
da exposicéo.
ENE - g0 (&) O tempo de exposicao realizado é exibido em ms.
L)
B

A escrita "BUSY" (Ocupado) substitui "READY™

0 (Pronto) até que o equipamento esteja pronto para a
al exposicao seguinte.

A escrita "Exposure done" (Exposicdo concluida) pisca
por cerca de 15 segundos entre os dados de kV e mAs.

@ Se 0 bot&o de raios X for pressionado em "1" clique (fase de prepara¢do) por mais de 15 segundos
1[ sem pressionar o botdo "2" (fase de liberagdo de raios X), a mensagem "OVERTIME" (TEMPO
LIMITE) seré exibida.

Solte o botdo, pressione a tecla RESET e repita a exposicao.

@ Se o controle de emisséo de raios X for liberado antes do final da exposi¢do, a mensagem "X-RAY
1[ MANUAL STOP" (Parada manual de raios X) é exibida e a exposicdo é interrompida.

Os dados radiolégicos efetivamente liberados sdo exibidos.
Pressione a tecla "RESET" (REINICIAR) e repita a exposicao.
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7.5 Opcional: radiografia com mesa de exame ou grade Potter Bucky

No modo LOCAL.: estenda totalmente o cabo extensivel do controle de raios X e fique o mais longe
possivel da fonte de radiacéo.

No modo REMOTO: fique o mais longe possivel da fonte de radiacéo.

@ O modo "Radiography with examination table or Potter Bucky grid" (Radiografia com mesa de
il exame ou grade Potter Bucky) esta ativo no modo CR ou com o sistema de imageamento digital
desligado.

=

@

-

Versdo com coluna fixa Versdo com coluna rotativa

1. Coloque o cassete e 0 paciente de acordo com 0s requisitos.
2. Conecte a mesa de exame ou a grade Potter Bucky ao conector (A) colocado na parte frontal do
equipamento.
' Se a conexdo com a mesa de exame ou com o Potter
estiver correta, o display mostra o icone relativo.

(o (o - 20 :‘vﬂ] 3. Pressione o botdo (A) para ativar o Potter Bucky.
L)

4. Coloque o0 monobloco e o colimador, defina o campo de exposigéo.

5. Selecione os valores de kV e mAs no modo manual ou APR selecionando os dados referentes ao exame a
ser realizado.

6. Segure o controle de emisséo de raios X com fio ou o controle remoto (opcional)
7. Va o mais longe possivel da fonte de raios X.
8. Realize a exposi¢do. Ao final da exposicdo o sinal sonoro do equipamento emite trés bipes.

@ Quando a mesa de exame ou a grade Potter Bucky foram selecionadas, uma das dificuldades mais
frequentes é o0 "no consent to proceed" (ndo consentimento para prosseguir) da grade Potter Bucky:
neste caso, verifique a conexao.
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7.6

Opcional: Medidor DAP

A instalacdo e manutencao do medidor DAP sé podem ser realizadas por pessoal de servico
autorizado.

@ Para determinar corretamente o valor da dose a que o paciente foi exposto, é necessario redefinir o
J1  valor da dose antes de iniciar o exame.

O equipamento pode ser fornecido com um dosimetro de camara de ionizacdo (medidor de produto dose-area,
medidor DAP). O medidor DAP pode ser instalado durante a preparacéo ou na fase seguinte.

A funcdo do medidor DAP é medir o produto dose-area (uGym?) que esta saindo em direcdo ao paciente:
n
D dose, - area,
—

"n" é o numero de exposicdes realizadas apos a Ultima presséo dos botdes F1-RESET.

Se 0 medidor DAP estiver instalado e funcionando
corretamente, a primeira linha do display mostra o

padrio de medicdo (uGym?) e a soma das medidas.
A soma das medidas é a soma de todos os produtos
dose-area lidos pela camara.

O valor é reiniciado pressionando o botdo F1 + RESET.
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7.7 Opcional: impresséo de dados

Com o medidor DAP instalado e funcionando, é possivel imprimir os dados referentes a dose liberada ao
paciente em uma impressora dedicada, disponivel como acessdrio mediante solicitacéo.

Os dados sdo impressos em uma etiqueta autoadesiva no formato 54x54 mm, que pode ser colada no filme de

exame.

Para imprimir os dados de cada exposicao individual, é necessario redefinir o valor da soma das medidas.

Na impresséo constam os valores referentes a:

Nome/ID .........

Dia de nascimento .........
XXXX. XX cGycm2
Operador .........

Data

(*) dados a serem inseridos manualmente pelo operador

(9] T o) T e 2

LECTL L‘
@) (o |MAMOAE ()
S . )
(@) [m . &
El [ _ o 1 [+

Substituicio do rolo de papel

Nome do paciente (*)

Data de nascimento do paciente (*)

Dose liberada para o paciente (0000,00 cGycm?2)
Assinatura do operador (*)

Data e hora do exame (formato dd-mm-aa hh:mm)

1. Pressione a tecla de funcéo F4 para imprimir o valor
da dose.

Q@

II‘ A fungéo de impressdo do valor da dose est4
ativa apenas com o medidor DAP instalado e em
condicGes de funcionamento.

1. Abra a tampa da impressora, apoiando nas placas
laterais da tampa e coloque o papel em rolo respeitando
o sentido de rotacdo do papel.

2. Puxe o papel para cima e feche a tampa.
3. Rasgue o papel. A impressora esté pronta.

A posicdo de impresséo correta é determinada
automaticamente pela impressora.
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7.8

Fim do uso

Riscos potenciais
Danos nos conectores e equipamentos.
P Segure o plugue para extrair o conector

» Nao extraia os plugues das tomadas puxando o cabo.
» Manuseie 0s conectores com cuidado.

1. Coloque o equipamento na posicao de transporte.
2. Desligue o equipamento.

| = g A
£l
s = 4 Al
.|.-\] = ) ’n &
B8 B8 OC
1. Desconecte o cabo de alimentagdo.
9 2. Enrole o cabo em seu carretel.
3. Deslogue o equipamento em local adequado para o
3_ estacionamento.
@

II‘ Ap0s cada uso, limpe o equipamento de possiveis vestigios de sujeira, fluidos corporais e outras
substancias radiopacas, seguindo as instru¢des indicadas no capitulo sobre limpeza.
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8 ESPECIFICACOES TECNICAS

8.1 Dados elétricos

Descricéo Dados

Fonte de energia 115 + 230 VAC £10%,
monofasico padrao com condutor de aterramento.

Ajuste automatico do equipamento de acordo com a
tens&o da rede

Frequéncia 50/60 Hz + 5 Hz

Corrente absorvida 10A

Compensacéo de linha Automatica

Resisténcia de linha <1 Qa 115/230 VAC

Saida padrao 16 A a230 VCA

Cabo de alimentacédo 8m

Classe de isolamento Classe | com pecas aplicadas tipo B
Condicdes de uso Trabalho continuo com carga intermitente
Classificacao de acordo com a infiltracdo de liquidos  IPx0

Seguranga na presenca de gases anestésicos O equipamento nao é do tipo AP ou APG
inflamaveis

8.2 Condicdes ambientais

Fator ambiental Em uso normal Armazenamento e transporte
Temperatura de10°Ca40°C de-25°Ca70°C

Umidade relativa de 30% a 75% sem condensacao de 10% a 90% sem condensagao
Presséo de 700 hPa a 1060 hPa de 500 hPa a 1060 hPa

8.3 Filtracdo total do equipamento

Descrigdo Dados

Monabloco 1,1 mmAl a 75 kV

Filtro fixo adicional 0

Colimador 2 mmAl a75kV

Filtracdo total do grupo monobloco 3,1 mmAL a 75 kV
Filtracdo adicional do medidor DAP 0,3 mmAl a 75 kv

Filtragdo total 3,4 mmAl a 75 kV
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8.4 Dados mecéanicos

Versao de coluna fixa

Descricao Dados

Largura (na posigdo de transporte) 618 mm (24,33 pol.)
Comprimento (na posicao de transporte) 1366 mm (53,78 pol.)
Altura (na posicéo de transporte) 1444 mm (56,85 pol.)
Altura da alga de transporte 949 mm (37,36 pol.)
Distancia do piso do foco (eixo Z) 417 mm + 2092 mm (16,42 +~ 82,36 pol.)
Altura méxima 2333 mm (91,85 pol.)
Rotacdo do monobloco em torno do eixo do brago +180°
(rotagdo o)
Rotacdo do monobloco em torno de seu eixo (rotagdo  151° 102° + 49° com brago na
Y) posicao horizontal
Movimento Manual com freio de estacionamento.

Pedal para a superacdo de obstaculos.
Rodas traseiras 250 x 50 mm (9,84 x 1,97 pol.)
Rodas dianteiras (roda dupla giratéria) 65 x 55 mm (2,56 x 2,17 pol.)
Descricéo Dados
Peso 170 kg.

669

2333
1675

2092

1444

417

1366

1831

Todas as dimensdes estdo em mm. Tolerancias lineares £5 mm, angulares +1°.

[Arquivo: 224302-22-05.docx] Pagina 51/65



Manual do Usuério DR 100e

Versédo de coluna rotativa

Descricéo Dados

Largura (na posicdo de transporte) 700 mm (27,56 pol.)

Comprimento (na posicéo de transporte) 1489 mm (58,62 pol.)

Altura (na posicéo de transporte) 1504 mm (59,21 pol.)

Altura da al¢a de transporte 932 mm (36,69 pol.)

Descricéo Dados

Distancia do piso do foco (eixo Z) 444 + 2153 mm (17,48 + 84,76 pol.)

Altura méaxima 2393 mm (94,21 pol.)

Altura méxima da perna da unidade dianteira 164 mm (6,46 pol.)

Extensdo lateral méxima do braco 747 mm (29,41 pol.)

Rotacdo do brago em torno do eixo Y (rotacdo ) +90°

Rotacéo do monobloco em torno do eixo do brago +180°

(rotacdo o)

Rotacéo do monobloco em torno de seu eixo (rotacdo  151° (+102° + -49° com o

v) braco na posicéo
horizontal)

Movimento Manual com freio de

estacionamento tipo
"homem morto".

Punho (se presente) e
pedal para a superacéo
dos obstaculos.

Rodas traseiras 300 x 45 mm (11,81 x 1,77 pol.)
Rodas dianteiras (roda dupla giratoria) 100 x 20 mm (3,94 x 0,79 pol.)
Descricéo Dados

Porta-cassete 5 cassetes formato 35 x 43 cm (13,78 x 16,93 pol.)
Peso 240 kg (529,11 Ib)
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Todas as dimensdes estdo em mm. Tolerancias lineares £5 mm, angulares +1°.
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8.5 Dados de operacgéo

Interface de usuario Teclado com display LCD alfanumérico 4 linhas x 20
caracteres para todos os pardmetros operacionais e
mensagens de possiveis condi¢des andmalas

Programa de servico para a gestdo dos erros e das
avarias

Idiomas disponiveis Italiano, inglés, francés, alemao, espanhol e
portugués
Interruptor de raio X Comando local por botéo de pressdo com cabo
extensivel.
Controle remoto sem fios (opcional)
Dispositivos de seguranga Circuito do disjuntor para sobrecargas de rede
Corrente de filamento
Temperatura monobloco
Sobrecarga
Falha méx. kV ou HV
Verificagdo dos dados armazenados
Autoteste do microcontrolador

Modo Anatémico Programado (APR) Armazenamento de 36 exames
(6 grupos anatémicos, cada um com 6 exames)
Coeficiente de uso (ciclo de trabalho) Tom:Toff = 1:40

Exemplo 1: Ton = 0,002 s - Toff =0,08 s
Exemplo 2: Ton =5 s Toff =200 s
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8.6 Dados radiolégicos

Poténcia nominal (IEC 60601-1) 32 kW a 100 kV, 320 mA, 100 ms
Valores kV 40 + 125 kV em passos de 1 kV
Precisdo kV + 5% (IEC 60601-2-54)
Valores de mA a 115/230 VCA 50 + 400 mA
Precisdo mA a 115/230 VAC + 10% (IEC 60601-2-54)
Valores de mAs a 115/230 VCA 0,1 + 220 mAs
Precisdo mAs + 10% (IEC 60601-2-54)
Tempos de exposicdo a 115/230 VCA 0,001 + 2,2 s de acordo com mAs
Precisdo do tempo + 10% (IEC 60601-2-54)

@ Em DR, 0s mAs e os tempos de exposic¢ao sdo limitados respectivamente a 110 mAs e 1 s pelos

recursos do painel FPD.

8.6.1 Relac&o kV-mAs

de kV akVv mAs
40 0,1 +220
41 45 0,1 + 200
46 52 0,1+180
53 62 0,1+ 160
63 72 0,1+ 140
73 92 0,1+ 110
93 112 0,1+ 100
113 125 0,1+90
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8.7 Grupo de raios X
8.7.1  Monobloco

Anodo rotativo modelo monobloco MHF2030

Gerador de alta tensao

Estrutura termo-estanhada

Poténcia méaxima (100 kV - 320 mA) 32 kW
Tensdo méxima do tubo 125 kV
Corrente méaxima do tubo 450 mA
Poténcia de ondulagdo méxima <1%
Tempo de subida a maxima poténcia <2ms

Desempenho monobloco
De acordo com as curvas de carga do tubo de raios X

Descricao do invélucro

Filtragdo inerente minima a 75 kV 1,1 mmAl
DimensGes (L x P x A) 325 x 145 x 245 mm
Peso 18,5 kg £0,2 kg

Recursos térmicos

Capacidade térmica 600 kJ (810 kHU)
Seguranga térmica 60 °C 5 °C
Interruptor térmico normalmente fechado
Capacidade do tanque de expansdo 0,20 dm®

Dissipacéo térmica continua 60 W

Temperatura méaxima do invélucro 60 °C

X-Ray Emission Power

70
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Curvas de aquecimento (60W, 100W, 200W, 300W, 400W)
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Tubo de raios X

Tubo de raios X de anodo rotativo modelo X22 0,6/1,3

Tubo de raios X X22
Velocidade de rotacdo 3000 min™*
Alta tensdo nominal 130 kVp

Dim. foco nominal (IEC 60336)

Poténcia anddica nominal (IEC 60613)

Foco pequeno de 0,6 mm
Foco grande de 1,3 mm
Foco pequeno de 11 kW

Foco grande de 32 kW
Material anddico RTM
Diametro anddico 64 mm (2,52 pol.)
Angulo anddico 15°
Capacidade térmica do &nodo 80 kJ (108 kHU)
Méxima dissipacéo de anodo continuo 300 W.
Min. filtragdo inerente (IEC 522) 0,7 mmAl eq.
Material do tubo vidro

Curve di riscaldamento e rafireddamento dell'anodo
Anode heating and cooling curves
Courbes d’échaufi t et de refroidi t de I'anode

50 cm
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8.8

Colimador

Modelo
Colimacao

Plano de montagem do foco

Cobertura do campo a 100 cm FFD (SID)
Fonte de iluminacéao

Tempo de iluminagdo da lampada
Intensidade da luz (IEC 60601-2-54)

Relacéo de baixo contraste (IEC 60601-2-54)
Medicdo de distancia focal

Filtrac8o inerente

Filtragem adicional

Rotacdo
Peso
Laser

R108 F

Manual com fonte de luz interna, multicamadas,
campo quadrado.

80 mm (3,14")

Minimo 0 x 0 cm, mé&ximo 43 x 43 cm
Grupos de energia LED de alto brilho.
30s

> 160 lux

4:1

Fita métrica retréatil (extensdo maxima 3 m)
2 mm equivalente Al/75 kV

Secdo manual

0 mm Al

1 mmAl + 0,1 mmCu

1 mmAl + 0,2 mmCu

2mm Al

+120°

5,5 Kg

Campo de laser para determinar a distancia focal a
1m
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8.9 Opcional: Medidor de Dose

Descricéo Dados

Modelo Diamentor CI-P

Tipo Dispositivo para a medicéo de produto de dose-area
em diagndsticos de raios X de acordo com a norma
IEC 60580.

Principio de medicao Medicdo de radiacdo com cdmara de ionizacao

Quantidade medida Produto de dose-area

Resolucéo digital 0,01 nGym2

Erro méximo de linearidade <2,5%

Faixa nominal de taxa de produto por dose-area (0,01 +2500) pGym?2/s

Filtracdo equivalente da cAmara a 75 kV 0,3 mm Al

Campo de medigdo méximo 118 x 118 mm

Dimensdes (L x P x A) 152 x 234 x 23 mm

Peso 455 ¢

8.9.1 Impressoradoseadora térmica

Descricéo Dados

Tipo Impressora movel

Modelo Impressdes personalizadas
Método de impressao Linha de impresséo térmica
Resolucéo 203 dpi

Velocidade de impressdo 50 mm/s*

Largura do papel (mm) 58 mm

Dimensdes do rolo (mm) 575+1

Area de impresso 48 mm

Interface RS-232

Fonte de energia 9/50 VCC/0,6 A
Temperatura de operacao 0+50 °C

Armazenamento de umidade 10 £ 85%, ndo deve haver condensacao
Dimensdes (LXPxA) 146 x 88 x 65 mm

Peso 340 g

Seguranca EN60950

* depende da tipologia de impresséo e da temperatura ambiente
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8.10 Opcional: Controle remoto de exposicdes

Descricéo Dados
Tipo Dispositivo de controle de raios X infravermelho (IR)

Transmissor

Descricéo Dados

Construcéo Caixa ABS com superficies foscas
Duréavel a prova de fogo, alta resisténcia ao mau uso
ou quedas, resisténcia a dgua, 6leos, acidos organicos
e élcool

Tecnologia Luz infravermelha (940 nm) com portadora 38 kHz.
Funciona através de vidro ou vidro com chumbo.
Néo opera através de portas ou paredes.

Assinatura de identificacdo Controles com codificagdo de seguranga proprietaria
em 11 bits - ndo padrdo

Né&o compativel com receptores comerciais

Fonte de energia 2 pilhas alcalinas "AA" (LR6) - 1,5 /2500 mAh.
Autonomia > 25.000 exposicoes.

Distancia operacional 10 m (33 pés)

Angulo de operacio >180°

Pesquisa remota anti-perda Repeticdo de uma série de bipes se o transmissor,

apos o uso, ndo for recolocado por dois minutos em
sua base de suporte.

Indicadores luminosos LED amarelo indica que a transmissao esta ativa
LED vermelho indica o estado das baterias:
-1 piscada/s -> substitui¢do recomendada
- Substituicdo necessaria se 2 piscadas/s

Receptor e decodificador

Descricéo Dados

Construcéo Plexiglass®

Fonte de energia 12...24 VCC - 50 mA

Consumo 12W

Assinatura de identificacdo Controles com codificagdo de seguranga proprietaria

em 11 bits - ndo padréo

Né&o compativel com transmissores comerciais
Comandos para o gerador Tensdo de alimentacdo VCC -1V (11 ... 23 VCC)

100 mA maximo por canal
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9 LISTA DE ABREVIACOES

AP Equipamento ou parte dele, protegido pela ignigdo de mistura de anestésico
inflamavel com ar

APG Equipamento ou parte dele, projetado para evitar qualquer tipo de chama em uma
mistura de anestésico inflamavel com oxigénio e éxido nitroso.

APR Radiografia anatbmica programada

CR Radiografia computadorizada - Sistema de exibicdo da imagem radiolégica
priméaria com base em um detector de fosforo

DAP Produto dose-area

DIS Sistema de aquisicdo de imagens digitais

EMC Compatibilidade eletromagnética

ESD Descarga eletrostatica

IP Grau de prote¢do das carcacas dos dispositivos elétricos e eletrdnicos contra a
penetracdo de agentes externos sdlidos ou liquidos.

LED Diodo emissor de luz

LF Foco grande

PCB Placa de circuito impresso — circuito impresso para placa eletrnica.

RF Radiofrequéncia

SF Foco pequeno

SID/DF Distancia do receptor de imagem de foco

WEEE Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
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10 CONFIGURACAO E ACESSORIOS
[ Descricio |

Interruptor de raio X com cabo extensivel Padrdo
Cabide para o avental Padréo
Interface para mesa de exame ou Potter Bucky Padréo
Medidor DAP com camara de ionizagdo Opcional
Controle remoto de emisséo de raios X Opcional
Linha laser dupla no colimador para defini¢do da Padrdo
distancia de referénciaa 1 m

Descricéo
Impressora DAP Opcional
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11 STATUS DO DOCUMENTO
Rev. Data Descricéo

0 08/2022 Emisséo de documento para adaptacdo do novo regulamento da UE 2017/745
0.1  04/2023 Atualizacdo de dados radioldgicos
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